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Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus

Lausunto

04.04.2025

Asia:  VN/12299/2024

Lausuntopyyntö luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveystietojen 
toissijaisesta käytöstä annetun lain ja eräiden muiden lakien muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto

Kommenttinne tietolupien, tietopyyntöjen ja tietoaineistojen käsittelystä ja hajautetusta mallista.

-

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

-

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

-

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

-

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

-

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

-

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Toivomme Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksesta huomioitavan nyt lausuntokierroksella olevassa 
’HE sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta käytöstä annetun lain ja eräiden muiden lakien 
muuttamisesta’ seikat, joita olemme tuoneet esille tapaamisissamme sosiaali- ja terveysministeriön 
asiantuntijoiden kanssa. 

Toisiolain lähtökohtaisesta yleisestä ajatuksesta ja tarkoituksista luoda edellytykset sosiaali- ja 
terveydenhuollon palvelutoiminnassa syntyvien henkilötasoisten asiakastietojen sekä muiden 
terveyteen ja hyvinvointiin liittyvien henkilötietojen käytölle erityisesti kehittämistoimintaan, 
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tietojohtamiseen, viranomaisohjauksen sekä viranomaisten suunnittelu- ja selvitystehtäviin tulevat 
liittymäpinnoille STM:n keskukselle antamaan tehtävään ”Haitta- ja 
vaaratapahtumailmoitusmenettelyjen uudistuksen edistäminen ja koordinointi hyvinvointialueiden 
parissa yhteistyössä STM:n ja sen hallinnonalan laitosten ja muiden valtionhallinnon tahojen 
kanssa.” STM on sopinut asiaan liittyvästä tietotuotannosta erillissopimuksen THL:n kanssa[1]. 

’Haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudistaminen – ilmoitusmenettelyjen tiedot älykkäästi 
hyötykäyttöön[2] - hankkeella saavutettavat muutokset ja vaikutukset ovat osa sosiaali- ja 
terveydenhuollon vaikuttavuuden ja tietojohtamisen kansallista kehittämistä. Hankkeen 
käynnistyttyä (virallisesti 2.9.24) on useampien sidosryhmien tapaamisissa tullut esille 
kokonaisuuden kytkeytyminen sekä ensiökäyttöön että toisiokäyttöön, samoin kuin sekä tiedon 
anonymisointi että pseudonymisointi. Lausuntokierroksella kysytäänkin erikseen kommentteja 
tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.  

Koska potilaaseen kohdistuneella haitalla tai vaaratilanteella voi olla pitkäkestoiset seuraukset, ja 
niiden vaikutusten hoitamiseen tarvitaan useita palveluntuottajia, näiden tietojen yhdisteleminen on 
mahdollista vain henkilötunnisteellisesti eli ensisijaisena tiedon käyttötarkoituksena. Olisi tärkeää, 
että lainsäädäntö ei rajoita sellaisen tiedon käyttämistä, joka auttaa palvelujen järjestäjiä potilaiden 
henkeen ja terveyteen kohdistuvien vaarojen ja uhkien tunnistamissa ja korjaamisessa.   

Suomesta puuttuu kansallinen asiakkaille ja potilaille hoivan ja hoidon yhteydessä aiheutuneiden 
haittojen ja vaaratapahtumien seuranta- ja arviointijärjestelmä. Tiedot potilaisiin kohdistuneista 
haittavaikutuksista (lääkkeet ja rokotteet, hoidon haittavaikutukset) tai vakavista vaaratilanteista 
(esim. laitteiden tai säteilyn aiheuttamat vahingot, veriturvapoikkeamat) ja hoitokuolemat on 
säädösperusteisesti ilmoitettava asianomaisille valvonta- tai rekisteriviranomaisille. Nämä tiedot 
olisivat myös potilasturvallisuuden ylläpitämisen kannalta tarpeellista saattaa mahdollisimman 
viiveettä palvelunjärjestäjien kehittämistoimenpiteiden ja palvelunjärjestäjien ohjauksen tueksi. 
Erityisesti kaikista vakavista tapahtumista tulisi kerätä oleelliset tiedot ja muodostaa ja julkaista 
turvallisuuden parantamisen kannalta olennaiset johtopäätökset koko toimialan hyväksi. 

Tiedon kokoaminen ja raportointi hyvinvointialueittain tukisi kehittämistoimia ja auttaisi 
suuntaamaan kehittämisresursseja vaikuttavimpiin kohteisiin tunnistaen tarpeet alueellisesti ja 
kansallisesti. Haitta- ja vaaratapahtumat sisältävästä kansallisesta tietovarannosta tieto saataisiin 
raportoitua hyvinvointialueiden sote ohjausta, valvontaa ja tiedolla johtamista sekä 
vertaiskehittämistä varten. Samalla tietoa saataisiin asiakas- ja potilasturvallisuuden kansalliseksi 
kehittämiseksi ja parantamiseksi sekä päätöksentekoa varten.

Käytännössä Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksessa kirjoitetaan kokonaissuunnitelma ja luonnos 
konkreettiseksi tiekartaksi vuoden 2025 loppuun mennessä, noin 10 vuoden aikajänteellä eteenpäin. 
Parhaillaan kirjoitetaan nykytilanteen prosessikuvauksia. Osana työtä on myös tarpeen kuvailla 
erilaisissa skenaarioissa ensisijainen ja toissijainen käyttö sekä henkilötunnisteellinen tieto ja 
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aggregoitu tieto, ja mitä muutoksia (juridinen, tiedonsiirto yms.) eri tavalla etenevät skenaariot 
edellyttävät asiakastietojen käyttämiseksi (HE s. 117) ja liikkumiseksi. Esimerkiksi HE 6a § herättää 
huolen pystyisikö Kannasta tulevia tietoja yhdistämään ilman tietolupaviranomaista, ja hankkeessa 
saatamme olla tekemässä skenaariota, että Kanta-palveluihin sisältyvää tietoa voisi tuottaa ja jakaa 
eri viranomaisten kesken.

[1] STM THL Sopimusliite 4_Haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon kehittäminen. 
Painopistealue: Haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon kehittäminen. 

2 Hankesuunnitelma lähetetty 6.3.2025 STM:öön erillisrahoituksen hakukohteeseen 
’Vaikuttavuustietotuotannon kehittäminen: Haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotanto VN-1439-
2025’ 
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